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BUENOS AIRES, Z Z MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-025104-10-8 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT 

LABORATORIES ARGENTINA S.A solicita la aprobación de nuevos proyectos 

de prospectos para el producto KLARICID LV / CLARITROMICINA forma 

farmacéutica y concentración: Inyectable 500mg autorizado por el 

Certificado N° 38.778. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO:5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 143 obra el Informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto f NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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DISPOSICION N' 2 O 2 5 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. " Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 53 a 88 para 

la Especialidad Medicinal denominada KLARICID LV / CLARITROMICINA 

forma farmacéutica y concentración: Inyectable 500mg propiedad de la firma 

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 38.778 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

KLARICID" IV 

CLARITROMICINA 

Lista N° G656 

Inyectable IV - Expendio bajo receta archivada -Industria Francesa 

COMPOSICION 

Cada frasco-ampolla contiene: Claritromicina 500 mg; Excipientes: Acido Lactobiónico, 252,70 mg; Hidróxido de 
sodio c.s.p. pH 4,8 a 6,0. Polvo liofilizado para reconstituir en solución I.V. El frasco-ampolla es de 15 mi y la 
reconstitución se realiza con 10 mi de agua para inyección, lográndose asl una solución conteniendo 50 mg/ml. 
Este, reconstituido intermedio deberá ser diluido posteriormente tal como se indica bajo ·Posología - Forma de 
Administración-. 

ACCION TERAPEUTICA 

Antibiótico macrólido semi-sintético. 

INDICACIONES 

Claritromicina IV está indicada siempre que se requiere 'terapéutica parenteral para el tratamiento de 
microorganismos sensibles en las siguientes condiciones: 

• Infecciones respiratorias altas. 

• Infecciones respiratorias bajas. 

• InfecciOn,es de piel y tejidos Dlanal>S .. 

• Infecciones 
Infecciones 
kansasiL 

Grupo fam,aC()~ifl,! 

Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare. 
~onae, Mycobacterium fortuitum, o Mycobacterium 

'.,' , 

semi_CO derivado de la Erilromicina - Código ATC: J01 F A09 

Mlcroblologla: La i i mediante la unión a las subunidades ribosomales 
50S de las de la slntesis proteica. La Claritromicina ha demostrado una 
actividad excelente in de bacterias y de aislados cllnicos. Es sumamente potente contra 
una gran vañedad de y anaeróbicos gram-positivos y gram-negativos, así como también 
contra la mayorla de d~ complejo Mycobacterium avium (CMA). La concentración inhibitoria 
mlnlma (CIM) de la es generalmente de una dilución de un log, más potente que la CIM de la 
Eritromicina. Los datos in vitro también indican que la Claritromicina tiene excelente actividad contra Legionella 
pneumophila, Mycoplasma pneumonlae y Helicobacter (Campylobacter) pylori. Los datos in vitro e in vivo muestran 
que este antibiótico tiene actividad clínicamente signiftcativa contra especies de micobacterias. Los datos in vitro 
indican que las enterobacteriáceas, especies de pseudomonas y otros bacilos Gram-negativos no fermentadores 
de lactosa no son susceptibles a la Claritromicina. La producción de B-Iactamasa no afecta la actividad de la 
Claritromicina. La mayoría de las cepas estafiloc6cicas resistentes a la metlcillna y a la oxacilina son resistentes a 
la Claritromicina. El espectro antibacteriano de la Clarftromlcina tanto in vitro como en infecciones clínicas es el 
siguiente: 

Aerobios Gram·posilivos 

• Smphylococcusaureus 

• Streptococcus pneumoniae 

• Streptococcus pyogenes 

~ 
Dra. Marla Alejandra Blanc 

Fannacéutica - Co-Directora Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A. 

celina,marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Va~tín Vergara 7989 
81891 EUE. Ing, AJlan. Florencio Varela. Bs. As, Argentina 

-­Marún 
Directora de Regul Affairs - Apoderada 

Abbott Laboratones Argentina S.A. 

Tel. 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 a Abbott 
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• Listería monocytogenes 

Aerobios Gram-negatlvos 

• Haemophilus influenzae 

• HaemophUus parainfluenzae 

• Moraxella Catarrhalis 

• Neisseria gonorrhoeae 

• Legionella pneumophila 

Otros microorganismos 

• Mycoplasma pneumoniae 

• Chlamydia pneumoniae(TWAR) 

Mlcobacterlas 

• Mycobacterium lepras 

• Mycobacterium kansasii 

, • Mycobacterium chelonae 

• Mycobacterlum fortuitum 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

• Complejo Mycobacterium Avium (CMA) que comprende: 

• Mycobacterium avium 

• Mycoabacterium intracellulare 

La producción de Bela- lactamasa no tendrla ningún etecim:.,$bbrecll;actividad de la Claritromicina. 

NOTA: La mayoria de las 
Claritromicina. 

Helicobacter 

Hellcobacter 

con 

Los siguientes 
exhibe in vitro coln""ntlra 
los siguientes mio::roorg 
Infecciones cllnicas 
controlados. 

Aerobios Gram-positlvos 

• Streptococcus agaliactiae 

• Streptocci (grupo C. F, G) 

• Estreptococcus del grupo viridans 

Aerobios Gram-negatlvos 

• Bordeteila Pertussis 

• Pasteurella muitocida 

Anaerobios Gram- positivos 

• Clostridium perfringens 

• Peptococus niger 

• Propionibacterium aenes 

Dra. Maria Alejandra Blanc 
Farmacéutica - CcrOlrectora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A. 
celina,marun@abbotl.com 

m8ticilino y oxacilino-resistentes, son resistentes a la 

amienl:o. se aisló H pylori. Y se determinaron las CIMs 
cepas resistentes, dos pacientes tenian cepas 

=;SusceIPtibles. 

~~~~~~~~~~~;T,~~~¡;La Claritromicina ¡¡ I de las cepas de 
seguridad y I i de Claritromicina en el tratamiento de 

no ha sido establecida en estudios elinicos adecuados y bien 

~ 
Dra. C~lina arn 

Directora de Regul lo Alfairs - Apoderada 
Abbott labora . s Argentina SA-

Planta Industrial: Av, Valerrtín Vergara 7989 
81B91EUE.lng. Allan. Florencia Varela. Ss, As. Argentina 

Tel.. 54 11 42294245 a Abbott 
Fax: 54 11 42294366 
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Anaerobios Gram-negativos 

• Bacteroides melaninogenicus 

Espiroquetas 

• Borrelia burgdoferi 

• Treponema pallidum 

Campyiobacter 

• Campyiobacter jejuni 

TeL 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Un metabolito hallado en el hombre, el 14-hidroxiclaritromlcina, posee una significativa actividad bactericida. Este 
metaboJito es igualo una a dos veces menos activo que el componente madre para la mayoría de IOS1organismos, 
excepto para H. influenzae contra el cual es dos veces más activo. El componente madre y el metabolito 14cHO­
Claritrotnicina ejercen un efecto adttlvo o sinérgico sobre H. influenzae in vitro e in vivO:o'.<Ségún:",I~-" ,cepas 
bacterianas. Sin embargo, para aislados del Complejo Mycobacterium Avlum (CMA) el metabolíto 14-OHfue 4 a 7 
veces menos activo que la Claritromicina, El significado clfnico de esta actividad contra el CMAaún,ilo se conoce. 

Pruebas de Susceptibilidad: los métodos cuantitativos que requieren determinación de diámetros zonales 
'. brindan estimaciones más precisas de la susceptibilidad de las bacte~ al:::i~¡,r~~~~rra antimicrobianos. Un 

procedimiento recomendado utiliza discos impregnados con 15 mcg e i' para comprobar la 
susceptibilidad (test de d~usión de Kirby-Bauer); las I diámetros de la zona de 
inhibición con los valores de la CIM para método de dilución en caldo 
o agar. El medio recomendado para el test influenzae acorde con el Comité 
Nacional de Estándares para laboratorio Haemophilus (MTH). Con estos 
procedimientos un informe del laboratorio que el organismo infeccioso 
responda a la terapéutica. Un informe de no reSpalda al tratamiento. El 
Informe de "intennedio" sugiere que el equivoco o que el organismo será 
susceptible si se utilizan dosis mayores es mencionada como susceptibilidad 
moderada). la medición de la CIM de los agentes antimicrobianos alcanzadas 
pueden proporcionar una guía infecciones. 

Actividad in vitro de la La Claritromicina ha demostrado actividad in vitro 
contra el CMA en sidóticos como no sid6ticos. Aunque se pueden utilizar 
técnicas genéticas M. intracellulare, muchos estudios solamente informaron 
resultados de que emplearon caldo o medios sólidos a d~erentes 
pH, con o sin utilizadas para determinar los valores de la CIM de 
Claritromicina en valores de la CIM disminuyen más de 16 veces a 
medida que el pH 5 a 7.4. A pH 7.4, 105 valores de CIM determinados con 
agar Moeller-Hlnton I observados con el medio Middlebrook 7H12. la 
utilización de ácido estos ensayos ha demostrado alterar aún más los valores 
de la CIM. Se i contra 80 aislados de CMA de pacientes con SIDA y 211 
aislados de CMA de mediante el método de microdilución con caldo Middlebrook 7H9. los 
resultados mostraron un S4 mcg!ml en 81 % Y 89% de 105 aislados de CMA de pacientes sidóticos 
y no sldótlcos respectivamente. 2% de los aislados no sldóticos tenlan un valor de CIM SO,5 mcg!ml. la 
Ciaritromicina demostró ser activa contra el CMA fagocitado en cultivos de células macrófagas de ratones y sereS 
humanos asl como en el modelo de Infección del ratón beige. Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra 
Mycobacterlum tuberculosis. En un estudio utilizando el método de dilución en agar con medio Middlebrook 7H10, 
3 de 30 aislados clinicos tenían una CIM de 2,5 mcg Iml. la Claritromicina inhibió todos los aislados a más de 10 
mcg/ml. 

Pruebas de Susceptibilidad para el CMA: No se utilizarán técnicas de d~usión y dilución para la susceptibilidad 
contra bacterias gramnegativas y grampositivas para delerminar los valores de la CIM de Claritromicina contra 
micobacterias. los métodos de susceptibilidad in vitro y los productos de diagnóstico habitualmente disponibles 
para determinar 105 valores de la CIM contra el CMA no han sido validados. los valores de CIM de Claritromicina 
variarán según el método de susceptibiiidad empleado, composición y pH del medio y la utilización de suplementos 
nutricionales. Los break-points para determinar si los aislados clínicos de M. avium o M. inlraceliulare son 
susceptibles o resistentes a la Claritromicina no han sido establecidos. 

Dra. Maria Alejandra Blanc 
Farmacéutica - Co-Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina SA 
celina.marun@abbott,com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
81891 EUE. Ing, Allan, Florencio Varela, Ss, As. Argentina 

Dra. Celi~=~'~ 
Directora de Re¡plalory Alfai", - Apoderada 

Abbott Laboralomiá Argentina SA 
Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 a Abbott 
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La farmacocinética de la Claritromicina administrada por via oral ha sido ampliamente estudiada en distintas 
especies animales y en humanos aduRos. Dichos estudios han demostrado que la Claritromicina es fácil y 
rápidamente absorbida, con una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente el 50%. Se encontró poca o 
ninguna acumulación imprevista y la disposición metabólica no varió en ninguna de las especies después de dosis 
múltiples. 

In vitre: a concentraciones de 0.45 a 4.5 mcg Iml en el plasma humano, la unión de la Claritromicina a las proteínas 
promedió alrededor de un 70%. 

Sujetos normales: en un estudio clfnlco de dosis única en voluntarios, se administró Klaricld IV a dosis de 75, 125, 
250 o 500 mg en 100 mI. de volumen peñundidas durante 30 minutos ya dosis de 500 y 750 mg o 1gen 250 mI. 
de volumen peñundidas durante 60 minutos. La concentración máxima media (c...,.) de la droga,madréOS,cilóoentre 
1,23 mcg Iml con dosis de 75 mg (infusión de 30 minutos) y 9,40 mcg Iml con dosis de 1 9 (infusjónde 6Ofi'linutos). 
La C~, del 14-hidroxlmetabolHo osciló entre 0,21 mcg Iml después de 125 mg (infusión de 30 ml~utos) y 1',{)6 mcg 
Iml después de 1 9 (infusión de 60 minutos); no se detectaron niveles de este metabolHo despo.¡ésiije.ulja dosis de 
75 mg. La vida media plasmática terminal de la droga madre fue dosis-dependiente y osciló eníi:e 2,1'I1oras de 75 
mg (infusión de 30 minutos) y 4,5 horas después de 1 9 (Infusión de 60 minutos) .. la vida'media plasmática 
promedio estimada para el metabolito hidroxilado mostró algunos aumentos·.,d,osis"CJependie.Ql:e:a dosis más aftas y 
osciló entre 5.3 horas con dosis de 250 mg (infusión de 30 minutos) y 9:31ÍÓl"as oo"tg (infusión de 60 minutos). 
Después de una infusión de 125 mg durante 30 minutos, la vidamedia.pJa~m~tica promedio estimada para el 14-
hidroximetabolHo fue de 7.2 horas. El área bajo la curva medi!i'E~ .~traéiónvs. tiempo (AUC) de la droga 
madre mostró un aumento no lineal dosis-dependiente de 2.29 ti:1i!bg /mI' con dosis de 75 mg y de 53.26 h. mcg 
Iml con dosis de 1 g. El AUC medio del 14-hidroxime~!I!!? osciI6';¡¡í:)\I"e 2.10 h. mcg /mI con dosis de 125 mg 
(infusión de 30 minutos) y 14.76 h' mcg Iml oon dosis de''1¡~~~~iÓn de·lIDminutos). 

En un estudio c1lnico de dosis múltiple de 7 dlas de du~ .. sé'~ndió 125 mg y 250 mg de Klaricid IV en 100 
mI. de volumen final durante 30 minutos mg y 750 rri!¡ ... de.la·formulación en 250 mI. de volumen final durante 
60 minutos, con intervalos horas. S~Wservó que la Cmax media a estado constante de 
Clarilromicina aumentó de 2, de 125'tng a 3.2, 5.5 Y 8.6 mcg /mI con la dosis de 250, 500 Y 
750 mg, respectivamente. promedio aumentó gradualmente de 2.8 horas con la 
infusión de 125 mg durante la infusión de 500 mg durante 60 minutos. Con la infusión 
de 750 mg durante 60 promedio fue de 4.8 horas. La Cm .. media a estado 
constante del la dosis de 125 mg a 0.55, 1,02 Y 1,37 mcg Iml 
con las dosis media terminal promedio de este metabolito fue de 
4.8, 5.4, 7.9 respectivamente. No se observó ninguna tendencia 

. En sujetos sanos en máxima se alcanzó dentro de las 2 horas posteriores a la 
: administración de la 250 mg dos veces por dla, la concentración plasmática 
máxima a estado y promedió alrededor de 1 mcg/ml para la ClarHromicina y 0,6 
mcglml para el que la vida media de eliminación de la droga madre y del 
metabolito fue de 3 a 4 respeclivamente. Con dosis de 500 mg dos veces al día, la Cmax de 
estado constante para la I y su metabolito hidroxilado fue alcanzada en la quinta dosis. Después de la 
quinta y séptima dosis, la Cmax de estado constante para Claritromicina promediÓ 2.7-2.9 mcg /mI; y su metabolito 
hidroxilado promedió 0.88-0.83 mcg Iml, respeclivamente. La vida media de la droga madre a un nivel de 
dosificación de 500 mg fue de 4.5 a 4.8 horas, mientras que la del 14-hidroxiclarilromicina fue de 6.9 a 8.7 horas. 
Los niveles de 14-hldroxiclarltromicina a estado constante no aumentaron proporcionalmente con la dosis de 
Claritromicina, y la vida media aparente de ambos tendió a ser más prolongada a las dosis más altas. Este 
comportamiento farmacocinético no lineal de la Claritromicina, junto con la disminución total en la formación de los 

. productos de la 14-hidroxilación y N-desmeUlación a las mayores dosis, indican que el metabolismo no lineal de la 
Claritromicina se hace más pronunciado con dosis altas. 

El principal metabolito en el plasma humano fue el 14-hidroxi (R) epímero de Claritromicina, con niveles máximos 
de 0,5 mcg Iml y 1,2 mcg Iml después de dosis orales de 250 mg y 1,2 9 respectivamente. En humanos adultos a 
los que se les administró dosis únicas orales de 250 ó 1200 mg de Clarltromicina, la excreción urinaria representó 
el 37.9% de la dosis más baja yel 46% de la más alta. La eliminación fecal representó el 40.2% y el 29.1 % (esto 
incluyó un sujeto oon solamente una muestra de materia fecal conteniendo 14.1 %) de dichas dosis, 

respectiOr 

Dra. Maria Alejandra Blanc 
Farmacéutica - Co-Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A. 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
81891 EUE, Ing. A1lan. Rorencio Varela, Bs. As. Argentina 

Dra. Celina arún 
Directora de Regula )\ffairs - Apoderada 

Abbott Labo s Argentina S.A. 
Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 a Abbott 
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Pacientes: La Claritromicina y su metabolito 14-0H se distribuyen rápidamente en los tejidos y fluidos corporales. 
La siguiente tabla Jl"!'l enta ejemplos de las concentraciones tisulares y séricas: 

CONCENTRACION • (Deo oués de 250 mo cada 12 horas) 

1100 de !elIdo Telldo (m", la) Suero (meo Iml) 

Amladalas 1.6 0.8 

Pulmón 8.8 1.7 

Pacientes con infecciones micobacterianas: A pesar de que aún no se dispone de datos resumidos del empleo de 
Klaricid IV en infecciones micobacterianas, existen datos farmacoclnéticos respecto de la elaritromicina en 
comprimidos para el tratamiento de estas infecciones. Las concentraciones a estado constante de Claritromicina y 
14-0H-Clarijromicina después de la administración de dosis usuales de Claritromicina a pacientes adultos con 
infección por HIV fueron similares a aquellas observadas en sujetos normales. Sin embargo, a las dOf?;is::más altas 
requeridas para tratar las Infecciones por M. avium, las concentraciones de Clantromicina··fueroil· ;mLK:ho más 
elevadas que aquellas observadas a las dosis usuales. En pacientes adultos infectados con I-fIY,:que ~bi~()O 2 
g/dia en dos dosis divididas, los valores de la e""" de elaritromicina a estado constante oscilaron,de·5 a 10 mcg 
Iml. Se observaron valores de emax de hasta 27 mcg Iml en pacientes infeciados con HIVque recibIeron 4 g/día 
en dos dosis divkUdas. Las vidas medias de eliminación fueron más prolongadas con estas. dosis más atlas que 
con las dosis usuales en sujetos normales. Las concentraciones plasmáticaS más elevadas y las vidas medias de 
eliminación más largas observadas con estas dosis fueron compatibles con la conocida no-linealidad 
farmacocinética de la Claritromicina. 

TOXICOLOGIA 

Mutagenlcldad: Se realizaron estudios para evaluar el 
¡nactivadas y activadas de microsomas de hfgado de 
brindaron evidencia de potenCial mutagénico a 
menores. A una concentración de 50 mcg, la droga fue 

mUta;~n.ico.;de la Clarilromicina mediante pruebas 
de Atrtes). Los resutlados de estos estudios no 

25 mcg de elaritromicina/placa de Petri o 
ra·lld<las las especies analizadas. 

La dosis recomendada de 
después de su dilución 
debe ser administrado 

1 g diario, dividida en dos dosis iguales, cada una perfundida 
adecuado, durante un período de 60 minutos. Klaricid IV no 

Niños: Al pre,serlte, 

Ancianos: Dosis 

una dosis de rutina para ser usada en niños. 

!itJlll~¡Wr,an,:e de creatinina menor a 30 ml/min deberán recibir la 

i;Q!~~iª!J!ll§: Aunque aún no se dispone de datos sobre el uso de 
Klaricid I Klaricid comprimidos en pacientes infectados con 
HIV. En el tratamiento reoomendado en adultos es de 1 g/dla 
dividido en dos dos;s. La endovenosa puede limitarse a 2-5 dfas en pacientes críticos y deberá 
cambiarse a la vía oral tan pronto sea posible, según merlo médico. En pacientes con compromiso renal con un 
clearance de creatinina inferior a 30 mI/minuto, reducir la dosis de Klaricid IV a la mitad de la dosis normal 
recomendada. 

La solución final para la infusión se prepara de la siguiente manera: 

1. Preparar la solución inicial de Klaricid IV agregando 10 mi de agua estéril para inyección al frasco-ampolla de 
500 mg. Emplear únicamente agua estéril para inyección, ya que otros diluyentes pueden producir precipitación 
durante la reconstitución. No utilizar diluyentes que contengan conservadores o sales inorgánicas. 

Nota: Cuando el producto se reconstituye en la forma descripta, la solución resultante contiene un efectivo 
preservativo antibacleriano; cada mi contiene 50 mg de Clantromicina. Se ha demostrado que la estabilidad física y 
química en uso se mantiene por 48 horas a 5°e y por 24 horas a 25° e. Desde el punto de vista microbiológico, el 
producto reconstituido debe ser usado inmediatamente. Si no es usado inmediatamente, la condtción y el tiempo 

~ 
Dra. Maria Alejandra Blanc 

Farmacéutica - C<rOlrectora Técnica 
Abbott Laboratorios Argentina S.A. 

celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Va~tín Vergara 7989 
B1891EUE, 1119. Allan. Florencia Varela, Ss. As. Argentina 
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de almacenamiento son responsabilidad del usuario y no deberla ser mayor que 24 horas a temperatura entre 2 y 
8° C, al menos que la reconstitución/dilución se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. 

2. El producto reconstituido (500 mg en 10 mi de agua para inyección) deberá ser agregado a un mlnimo de 250 mi 
de uno de los siguientes diluyentes antes de su administración: Dextrosa al 5% en Ringar lactato. Dextrosa al 5%, 
Ringer lactato, Dextrosa al 5% en Cloruro de Sodio al 0,3%, Dextrosa al 5% en Cloruro de Sodio al 0.45% y 
Cloruro de Sodio al 0.9%. Se ha demostrado que la estabilidad IIsica y qulmica en uso se mantiene por 48 horas a 
5°C y por 6 horas a 25° C. Desde el punto de vista microbiológico, el producto diluido final debe ser usado 
inmediatamente. SI no es usado inmediatamente, la condición y el tiempo de almacenamiento en uso son 
responsabilidad del usuario y no deberia ser mayor que 24 horas a temperatura entre 2 y 8° C, al menos que la 
reconstitución/dilución se haya realizado en condiciones asépticaS controladas y validadas. 

No se deberá agregar ningún agente fannacológico ni qulmico a la mezcla IV de Claritromicina sin antes haber 
determinado su efecto sobre la estabilidad qulmica y fisica de la solucron. Para un solo uso únicamente. 

CONTRAlNDtCACIONES 

Klaricid IV está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a los antibióticos macrólidos. Las 
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad deberán tratarse mediante prontas medidas.de áflOYO. También está 
contraindicado en pacientes que reciben terapéutica concomitante ep"-_ As_~niizol, lerfenadina, Cisaprida, 
Pimozida, Ergotamina, Dihidroergotamina, Lovastatlna o Slmvaststlná' (Ver' AdVfirtenclits y Precauciones e 
Interacciones Medicamentosas). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

EL MÉDICO NO DEBERÁ PRESCRIBIR CLARITROM,.~~. MuJ~ESEMBARAZADAS, SIN CONSIDERAR 
CUIDADOSAMENTE LOS BENEFICIOS CONTRA· ,¡t<1",~ESPO;;PARTICULARMENTE DURANTE LOS 
PRIMEROS TRES MESES DEL EMBARAZO. ,..,. 

La utilización a largo plazo puede, 
aumentado de bacterias y hongos 
apropiada. 

La colitis 

Difficile (D¡~CI)) 
puede 

debe ser i 
necesario contar con 
dos meses después de I 

Se ha informado de la 
con Claritromicina. 

con o~~;¡antibi6ticos, provocar la colonización por un número 
Si ocur#era una superinfección, deberá instituirse la terapéutica 

casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo 
co.np'·OITlet." la vida. La diarrea asociada al Clostridium 

. todos los antibióticos, incluyendo a la ClarHromicina, y 
. hasta una colitis fatal. El tratamiento con agentes 

llevar al sobrecrecimiento de C. Difficile. La DACD 
diarrea luego de la utilización de antibióticos. Es 

que la DACD ha sido informada después de transcurridos 
antibacterianos. 

de miastenia gravis en pacientes quienes recibían terapéutica 

La Claritromicina se excreta a través del hlgado y el riñón. Por lo tanto, deberá tenerse precaución 
cuando se administre el a pacientes con función hepática deteriorada. También deberá tenerse 
precaución al administrarlo a pacientes con disfunción renal moderada a severa. 

Colchicina: Hubo informes post-marketing de toxicidad a la Colchicina cuando se la utilizó concomitantemente con 
Claritromicina, especialmente en ancianos, los cuales s'e presentaron en pacientes con insuficiencia renal. En tales 
pacientes se han informado casos fatales. (Ver Interacciones Medicamentosas: Colchiclna) 

Se deberá prestar atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la Claritromicina y otras drogas macr6iidas, 
así como con Lincomicina y Clindamicina. 

Hipoglucemiantes ora/esllnsullna: La administración concomitante de Claritromlclna e hipoglucemlantes 
orales y/o Insulina puede producir una hipoglucemia slgnfflcatlva. Con determinados hlpoglucemiantes, 
taJes como la Nategllnlda, Plog/ltazona, Repagllnlda y RosiglHazona, puede Intervenir la inhibición de la 
enzima CYP3A por la C/aritromlclna y podria """"ar hipoglucemia cuando se admlnlslran en forma 
concomitante. Se recomienda un cuidadoso control de la glucosa. 
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Anllcoagu/antes orales: Cuando se coadmln/sfra Claritnmrlc/ne con Warlerina, exIste riesgo de 
hemorragIas serias y elevacIones sIgnificativas de RIN Y lIempo de protnmIblna. Se recomIendan 
controles f1vcuentes de RIN Y llempo de protnmIbina en pacientes tratados con Claritnmr/clna y 
anllcoagulantes orales en fonna concomItante. 

Inhlbldores de la HMG-CoA reductasa: El empleo concomItante de C/aritnmr/clna con Lovastallna o 
Simvastallna está contraIndicado (ver Contrelndlcac/ones). Al Igual que otros macr6lldos, la C/ariltom/clna 
aumenta las concentraciones de los Inhibldores de la HMG-CoA reductasa. Se han comunicado raros 
casos de rabdom/óllsls en pacientes que toman estos fármacos en fonna concomitante. Deberá 
controlarse a los pacientes para detectar signos y sintomas de m/opalla. También se han recIbido escasos 
Infonnes de rabdomló/isis en pacientes que toman Atorvastallna o Rosuvastalina concomitantemente con 
Clarltnmricina. Cuando se emplee con Clarltnmr/clne, la Atorvastalina o la Rosuvastalina _ 
adminIstrarse en las dosis más balas posIbles. Deberá consIderarse un ajuste en la dosis dei/$tatina o la 
administración de una estalina que no depende del metabolismo de CYP3A (por ejemPlo, FliivÍls/atlna o 
Pravastatlna). 

Embarazo: Efectos Teratogénicos: CATEGORIA C - No hay estudios adecuados y biencontrolados·en mujeres 
embarazadas. La Clarlb"omicina se debe administrar durante el embarazo sólo si los berlefldos potenciales 
superan ampliamente los posibles riesgos que pudieran producir al feto. 

Lactancia: La seguridad de la Claritromicina I.V. durante la lactancia. no háSido establecida. La Claritromicina se 
excreta en la leche materna. 

Uso aerlétrlco: En un estudio en el cual se les administró 
las concentraciones máximas de Claritromicina 

f:f.horas a ancianos sanos (65-81 años), 
estuvieron aumentadas. El área bajo la 

~6~~:~t~a~ñosos no tuvieron una incidencia 
9: jóvenes. Se deberán considerar 

severo. 

curva (AUC) también estuvo elevada. En eSllUC",. 
incrementada de efectos adversos cuando se los 
ajustes en la dosis en aquellos pacientes ancianos con 

Se han informado niveles 
concomitante. Esto puede 
ventricular, fibrilación 
reciben 

I 
asociado 
fibrilación 
administración COIlric,mi 
en los niveles 
desencadenaron 
concomitante de Aslenllzi 

pacientes que reciben Clarltromicina y Cisaprida en forma 
del Intervalo QT y arritmias cardiacas incluyendo taquicardia 

Se han observado efectos similares en pacientes que 
(Ver Contraindicaciones). Se ha informado que los 

niveles elevados de esta última, lo cual ha estado 
I del intervalo QT, taquicardia ventricular, 

En un estudio en 14 voluntarios sanos, la 
y T erfenadina provocó un incremento de 2 a 3 veces 

T erfenadlna y prolongación del intervalo QT los cuales no 
Se han observado efectos similares con la administración 

Ergotamlnal Post-Marketing indican que la coadministraci6n de Claritromicina con 
Ergotamina o estado asociados con toxicidad ergotamlnica aguda, caracterizada por 
vasoespasmo e de las extremidades y otros tejidos induyendo el sistema nervioso central. La 
administración concomitante de Ciaritromicina y de estas drogas está contraindicada. (Ver Contraindicaciones) 

Efectos de otros productos medicinales sobre la Clarltromlclna 

Efavirenz, Nevirapina, Rifampicina, Rlfabutlna y Rifapentina: Los inductores importantes del sistema 
metabólico de la cnocromo P 450, tales como Efavirenz, Nevlrapina, Rifampicina, Rifabutina y Rifapentina pueden 
acelerar el metabolismo de la Clarib"omlcina, y de esa manera disminuir los niveles plasmáticos de esta última, a la 
vez que aumentan aquellos de la 14-HO-Claritromicina, un metabolito que también es microbiol6gicamente activo. 
Debido a que las actividades microbiológicas de la Clarib"omicina y de la 14-HO-Claritromicina son diferentes para 
bacterias diferentes, el efecto terapéutico deseado puede verse disminuido durante la administración concomitante 
de Clarlb"omicina e inductores enzimáticos. 

Fluconazol: La administración de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de Claritromicina dos veces al día a 
21 voluntarios sanos llevó a aumentos de la concentración mfnima de Clarltromicina en estado de equilibriO (Cmin) y 
del área ~33 % Y del 18% respectivamente. Las concentraciones en estado de :UilibriO del 
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~) 
metabolito activo 14-HO-Claritromicina no estuvieron afectadas significativamente por la administración 
concomitante de Fluconazol. No es necesario un ajuste de la dosis de Claritromicina. 

Ritonavir: Un estudio farmacocinético demostró que la administración concomitante de 200 mg de Ritonavir cada 
ocho horas y de 500 mg de Clarilromicina cada 12 horas provocó una marcada inhibición del metabolismo de la 
Claritromicina. La Cmax de la Claritromicina aumentó en un 31%, la Cmlr! aumentó 182%, yel AUC aumentó en un 
77% con la administración concomitante de R1tonavir. Se observó una inhibición completa de la formación de 14-
HO-Claritromicina. Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromicina no será necesaria una disminución 
de la dosis en pacientes con una función renal normal. Sin embargo, para pacientes con compromiso renal, se 
deberán considerar los siguientes ajustes en las dosis: para pacientes con un CLc,de 30-60 ml/min. se reducirá la 
dosis de Claritromicina en un 50%, para pacientes con un CLCr menor de 30 ml/min. se reducirá en un 75% y no 
se coadministrarán dosis mayores de 1 g/dla de ClariIromicina con RHonavir. 

Efectos de la ClarHromlclna sobre otros productos medicinales 

Antiarrltmicos: Informes Post-Mart<eting reportaron casos de tersades de pointes con el uso con<;<¡mitante de 
Claritromicina y Ouinidina o Disopiramida. Se deberá monitorear los niveles sélicos de estos::medicam~r'itos 
durante la terapia con Claritromicina. Se debe monKorear el eleclrocardiograma para descarlaruna prolongación 
del aTe, durante la coadministraclón de Clarilromicina con dichas drogas . 

. -::: Interacciones con Cltocromo P450: Los datos existentes hasta ahó_ra, ..indiea-n que la Claritromtcina es 
primariamente metabolizada por las isozimas 3A (CYP3A) del ~.itocrorn,~ P450- hepático. Este es un mecanismo 
importante para determinar muchas interacciones medtcam~~tq,S~~.r;:E!'::;r;n_e~bolismo de otras drogas por este 
sistema puede ser inhibido a través de la administración conebinij,9,!e de;"P!~ritromicina y puede estar asociado 
con aumentos del nivel sérico de estas otras drogas. conside~e aj~stes de la dosificación, y_cuando sea 
posible, deberán monltorearse las concentraciones I di;Qba's- principalmente metabolizadas por la 
CVP3A, en pacientes que reciban Claritromicina 

Se conoce o se sospecha que las sícluí.,nt.,s ~~§'~~~~~~~E~~;ipor las mismas isozimas: Alprazolam, anticoagulantes orales (por ej.. Cilostazol, Cisaprida, Clclosporina, 
Dlsopiramida, alcaloides de Midazolam, Omeprazol, Pimozida, 
Ouinidina, Rifabutina, ji Triazolam y Vinblastina. Las drogas que 
interactúan por isozimas dentro del sistema Cltocromo P450 incluyen 
Fenitoína, Teofilina 

Omeprazol: Se 
sujetos adultos 
aumentadas 
concomitante 
Omeprazol solo y 5.7 

en combinación con Omeprazol (40 mg diarios) a 
estado de equilibrio de Omeprazol se vieron 
34%, respectivamente) por la administración 

gá"Irk:O de 24 horas fue 5.2 cuando se adminislró 
con Claritromicina. 

, Sildenafil, Tadalafil estos inhibidores de la fosfodiesterasa es metabolizado al menos 
en parte por la inhibida pa la Claritromicina administrada concomitantemente. La 
coadministración de Sildenafil, Tadalafil o Vardenafil, puede provocar probablemente un 
aumento de la exposictón al de la fosfodiesterasa. Se deberá considerar una reducción de la dosis de 
Sildenafil, Tadalafil y Vardenafil cuando estas drogas se administren concomitantemente con Claritromicina. 

Teofilina, Carbamazepina: Los resultados de los estudios clínicos indican que hubo un incremento modesto pero 
estadlsticamente significativo (psO.05) en los niveles circulantes de Teofilina y Carbamazepina cuando estas 
drogas se administraron concomitantemente con Claritromicina por vía oral. Por lo tanto, se recomienda monitorear 
las concentraciones sérlcas de T eofilina o Carbamazeplna. 

Tolterodina: La ruta primaria del metabolismo de la Totterodina es a través de la isoforma 206 de la cltocromo 
P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un subgrupo de la población carente de CYP2D6, la via metabólica identificada 
es a través de la CYP3A. En esta población, la inhibición de la CYP3A provoca concentraciones séricas 
SignifICativamente elevadas de T olterodina. Puede ser necesaria una reducción de la dosis de T olterodina en la 
presencia de inhibidores de la CYP3A, tales como la Claritromicina, en la población de metabolizadores pobres en 
CVP2D6. 

Trlazolobenzodiazeplnas (por ejemplo, Alprazolam, Mldazolam, Triazolam): Cuando se coadminislró 
Midazolam 500 mg de Clarilromicina dos veces al dia, el AUC del Midazolam aumentó 2.7 veces después de 
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la administración de Midazolam intravenoso y 7 veces después de la administración por vía oral. Se debe evitar la 
administración concomitante de Mldazolam oral y de Claritromicina. Si se administra Midazolam intravenoso 
concomitantemente con ClarHromicina, el paciente deberá ser estrechamente monitoreado para permitir el ajuste 
de la dosis. La misma precaución aplica para otras benzodiazepinas que son metabolizadas por la CVP3A, 
incluyendo Triazolam y A1prazolam. Para las benzodiazepinas que no dependen de la CYP3A para su eliminación 
(Temazepam, Nitrazepam, Lorazepam) es improbable una interacción con Claritromicina cllnicamente importante. 
Hubo informes post comercialización de interacciones medicamentosas y de efectos sobre el SNC (somnolencia y 
confusión) con el uso concomitante de Clarltromicina y Triazolam. Se sugiere monitorear a los pacientes para 
descartar un incremento de los efectos fanmacotógicos sobre el SNC. 

otras Interacciones medicamentosas 

Colchlclna: La Colchicina es un sustrato para la CYP3A y para el transportador de eflujo, P-glicoprotelna (Pgp). 
Se sabe que la Claritromicina y otros macr6lidos inhiben ambos sistemas enzimáticos. Cuando la Clá(iltQmicina y 
la Colchicina se administran juntas, la inhibición de Pgp y/o CYP3A por la Claritromicinapuede 118\I.a' a una 
exposición aumentada a la Colchicina. Los pacientes deben ser monRoreados para descartarslritomas clfnicos de 
toxicidad a la Colchicina. (Ver Advertencias y Precauciones). 

Dlgoxlna: Se piensa que la Digoxina es un sustrato para el transportador de eflujo, P-glucoproteína (Pgp). Se sabe 
que la Claritromicina inhibe el Pgp. Cuando la dlgoxina y la ClaritromiciQa,se admi.n\strlinjuntas, la inhibición del 
Pgp por la Claritromicina puede llevar a una exposición aumentada·a la digoxina. Se ha infonmado de 
concentraciones elevadas de Digoxina en packtntes que recibier9p Claritrc>nil¿ína y Digoxina concomitantemente. 
Se considerará el monitoreo de los niveles séricos de Digoxkl~ú~lg.un~,- __ pacientes presentaron signos clinicos 
compatibles con toxicidad por Digoxina, incluyendo arritmias poteMJaIi'nente.fatales. 

Zidovudina: la administración oral simultánea de ":"~R~:~~:: y Zidovudina a pacientes adultos 
infectados con HIV puede disminuir las co""",ntr.aci,one :Ir de la Zidovudlna. Este efecto no 
parece ocurrir en pacientes i~~~:~"m:,~:~~ -reciben Oaritromicina en suspensión con 
Zidovudina o dideoxiínosina. Dado~, interferir con la absorción de la Zidovudina 
administrada simultáneamente por interacción probablemente no será un problema 
cuando la Claritromicina se 

Atazanavlr: La 
interacción 
400 mg de 
disminución del 
Debido a la amplia 
con función renal 
creatinina 30 a 60 
creatinina <30 mllrnin, 
Claritromicina apropiada. 
de la proteasa. 

e inhibidores de la CYP3A y existe evidencia de una 
de 500 mg de Claritromicina dos veces al día con 

de dos veces la exposición a la Claritromicina y una 
con un aumento del 28% en el AUC de Atazanavir. 

no es necesaria una reducción de la dosis en pacientes 
renal moderadamente disminuida (clearence de 

disminuirse un 50%. Para pacientes con un clearence de 
debe disminuirse un 75% utilizando la fonmulación de 

mayores a 1 9 pcr dia no deben coadministrarse con inhibidores 

Itraconazol: Tanto la Claritromicina como elltraconazolson sustratos e ínhibidores de la CYP3A lo que lleva a una 
interacción medicamentosa bidireccional. la Oaritromicina puede incrementar los niveles plasmáticos del 
Itraconazol mientras que elltraconazol puede aumentar los niVeles plasmáticos de la Clarib"omicina. los pacientes 
que reciben Itraconazol y' Claritromicina concomitantemente deberán ser monitoreados estrechamente para 
descartar signos y slntomas de un efecto farmacotógico aumentado o prolongado. 

Saquinavir: Tanto la Claritromicina como el Saquinavir son sustratos e inhibidores de la CYP3A y existe evidencia 
de una interacción medicamentosa bidireccional. la administración concomitante de Claritromicina (500 mg dos 
veces al dla) y Saquinavir (cápsulas blandas de gelatina, 1200 mg tres veces al dla) a 12 voluntarios sanos 
provocaron valores del AUC en estado de equilibrio y de c",., de Saquinavir un 177% y 187% mayores a los 
observados con Saquinavlr solo. Los valores del AUC y Cm.. de la Claritromicina fueron aproximadamente un 40% 
mayores que aquéllos observados con Claritromicina sola. No se requiere un ajuste de la dosis cuando ambas 
drogas son coadministradas durante un tiempo limitado con las dosislformulaciones estudiadas. las observaciones 
de los estudios de interacción utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden ser no 
representativas de los efectos observados utilizando las cápsulas duras de gelatina. Las observaciones de los 
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estudios de interacciones medicamentosas realizados con Saquinavir solo pueden ser no representativas de los 
efectos ob5elVados con la terapia de SaquinavirlRttonavir. Cuando se coadminislra Saquinavir con Ritonavir, se 
deben considerar los efectos potenciales de Ritonavir sobre la Claritromicina. 

Varapamilo: Se han observado hipotensión, bradiarmmias y acidosis táctica, en pacientes que recibían 
Claritromicina y Verapamilo concomitantemente. 

REACCIONES ADVERSAS 

La siguiente tabla muestra los eventos adversos informados en pacientes a quienes se administró Clarilromicina 
I.V. durante los estudios cllnlcos asl como los ob5elVados con la formulación oral. Los eventos están descriptos por 

I 

Trastornos del sistema nervioso Comunes 

Trastornos gastrointestinales Comunes 

Trastornos generales y condiciones de! sitio de Comunes 
administración· 

Trastornos 

T rastomos del 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos auditivos y laberfntlcos 

Trastornos 

o9.r 
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Estado confuslona! 
Despersonalización 
Depresión 

Ansledad 

Insomnio 

Convulslón 
Mareos 
Ageusla 

Anosmla 
OIsgeusla 

So<dera 
Vértigo 

Torsade de pointes 

diarrea 

náusea 
dolor abdominal 
dispepsia 

el sttIo de inyección 

hlpersenslbilldad 
flebitis 

QT prolongado en e! ECG 
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Glosllts 
Estomatttls 
Decoloración de la lengua 

insuftciencia hepática 

H.".tJtis 
Hepatitis coIestásica 
ictericia cotestásica 
Idertcla hepatocelular 

51ndrome de stev&ns Johnson 
NecroIlsIs epidémllca tóxica 
Urticaria 
Erupción 
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Exantema medicamentoso con 8OSIno"n.,y--SlntomllS,~lcos 

Hubo Infonnes de hipoglucemia. algooos de los ruales ocurrieron en pacientes que reclblali' hlpOglucemlantes orales o insulina en tonna 
concomitante. ;:;,' ,-,' . 

.zcomo con otros maaólldos, se ha Informado proIongac::66n del QT. taquicardia ·~r. y toi'Sade de-pointes. con la Claritromidna: 
3 En muy raras ocasiones, la Insuficiencia hepática tuvo un y g~lmenle estuvo asociado con enfermedades serias 
subyacentes y/o con medlcaclone8 concomitantes. 
f En algunos de los Informes de nIbdoml6llsls. 11 con estatlnas, tflwatos, Colchlclna 

Hubo reportes post comercialización 
Colchicina, especialmente en i 
sido reportadas muertes en 
Advertencias y Precauciones) 

Core¡,;i<;inlá (:on el uso concomitante de Clarltromlcina y de 
ocLJrroi,.""" en pacientes con insuftciencia renal. Han 

Interacciones Medicamentosas: Colchicina, y 

referentes al uso de Klaricid IV en esta población, sí 
infe,cta,dos con HIV. En pacienles con SIDA y olros 
de Claritromicina duranle largos periodos de tiempo 

por infecciones los efectos adversos posiblemente asociados con la 
administración de la enfermedad por HIV o enfermedades 
intercurrentes. diarias totales de 1 g de Claritromicina, los efectos 
adversos más vómitos, alteración del gusto, dolor abdominal, diarrea, 
rash, flatulencia, de la audición y elevaciones de la TGP y TGO. Otros episodios 
de menor frecuencia y sequedad bucal. En estos pacientes inmunocomprometidos, se 
analizaron aquellos valOres encima de los niveles seriamente anormales (es decir, el límite 
superior o inferior extremo) En base a este criterio, alrededor del 2 N 3% de los 
pacientes que recibieron 1 g de por día tuvieron niveles elevados seriamente anormales de TGO y 
TGP Y recuento de leuCOCitos y plaquetas anormalmente bajos. Un menor porcentaje de pacientes en estos dos 
grupos de dosificación también tuvieron niveles elevados de nitrógeno ureico. 

SOBREDOSIS 

En caso de sobredosis, deberá suspenderse Klaricid IV e instituirse todas las medidas correctivas necesarias. Los 
informes indican que la ingestión de grandes cantidades de Claritromicina puede ocasionar sfntomas 
gaslrointestinales. Un pacienle con antecedentes de trastorno bipolar ingirió 8 9 de Oaritromicina y man~estó 
estado mental alterado, comportamiento paranoide, hipocalemia e hipoxemia. Las reacciones adversas que 
acompañan a la sobredosis deberán tratarse mediante medidas de sostén. Como con otros macrólidos, los niveles 
séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente afectados por la hemodiálisis o la diálisis peritoneal. Ante la 
eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse las 24 horas del dfa en 
Argentina con los Cenlros de T oXicoiogia: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez - Ciudad de Buenos Aires - Tel.: (011) 4962-666612247 

~ 
Dra. Maria Alejandra Blanc 

FalTTlacéutica - Co-Directora Técnica 
Abbott Laboratorles Argentina S.A. 

celina,marun@abbottcom 
Planta Industrial: Av, Valentin Ver9ara 79S9 
B1S91EUE, In9. Allan. FlorencioVarela, Ss, As. Argentina 

Dra. Celin 
Directora de Regulat Affairs N Apoderada 

Abbott Laboratones Argentina S.A. 
Tel 54 11 4229 4245 
Fax: 54 11 42294366 E) Abbott 
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Abbott Laboratones Argentina SA 
Ing_ E. Butty 240 13" Piso e1 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 5776720) 
Fax 541157767217 

Hospital A. Posadas - Provincia de Buenos Aires -Tel.: (011) 4654-6648' 4658- 7777 

• Hospital de Niños Pedro d. Elizalde - Ciudad de Buenos Ares. - T el.: (011) 4300-2115 

• Hospnal de Niños Sor Maria Ludoviea - La Plata - Tel.: (0221) 451-5555 

• Sanatorio de Niños - Rosario - Tel.: (0341)44IHl202 

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

CONSERVACION 

Klaricid IV deberá conservarse a temperatura ambiente (15-30'C) y protegerse de la luz. 

PRESENTACION 

KLARICID IV se presenta en frasco-ampolla de 15 mi conteniendo 500 mg de Claritromicina. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION y VIGILANCIA 
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 

Mantener asta y todos los medicamentos fuera del alcance delos niños; 
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Medicamento autorizado por el Mlnlsteno de Salud. Certiftc:ado W 38.778. - Elaborado por FAMAR L'AlGLE - Usine d L'lsle, BP 3, 28380, 
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~ 
Dra. Marta Alejandra Blanc 

Farmacéutica - Co-Directo", Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A. 

celina.marun@abbott,com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891 EUE, Ing, A1lan, Florencio Varela, Bs_ /ls, Argentina 
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